
SPL Process ER/DL Meeting 
Meeting Minutes 

August 26, 2015 (and some from July 29, 2015) 
 
Chair of today’s meeting: Pat Cowall 
 
Link to the SPL wiki: 
http://spl‐work‐group.wikispaces.com/share/view/51351516 
 
********** 
Agenda: 
 
1. Product Concept Indexing files:  Lonnie Smith discussed with live demonstration at both the July 29 

and August 26, 2015 meetings.  The following numbers summarize the discussion at the 2 meetings: 
 

Issue  

 FDA is receiving multiple SPL files all referencing the same NDA number  but have different 
active ingredients/strengths. 

 Primarily with repackers/relabelers:   
 
Validation procedure – current: 

 

 
 

   



There will be a new validation procedures saying that the active ingredients/strengths for the 
same NDA numbers should be the same.   

 

 
 

 

In the future, FDA will be comparing product concepts in each SPL file to the reference drug SPL. 

 

 
 

   



Will validate product concept to make sure that the file matches the primary product data for the 
NDA.   
 

 Will not validate against exact dosage form (capsule versus specific type of capsule) 

 Still testing validation procedures.  Implementation timing of validation still TBD.   

 

 
 
 

   



Examples of the product indexing file:  

 
Specifies the set ID of the reference drug  (4th line) 
Copy set ID and paste it into Daily Med.   (Link currently isn’t active, but may be active in the future).   
 
Validation will check the submitted SPL files against the data in the reference file (for same active 
ingredient) – to make sure that the active and inactive ingredients are the same. 

 

 
 
 



 
 

 If your file fails validation, then you will have to correct the file.  Manual validations will be 
granted to allow corrections.   

 

 They will not publish separate concept files for every NDA and ANDA.  All the ANDAs will be 
listed within the same product indexing file.  

 

   



Where will the indexing files will be loaded?   From SPL Resources Page: 
 

 
 
No files there currently.  Example of what the page will look like in the future: 
 

 
 

 
Files will be maintained by FDA:  

 



Timing:     
 
Product concept indexing file: 

 Project started in 2013. 

 Ready to publish the first batch soon – about 1700 files.   

 FDA will publish on the FDA web page – until NLM publishes them for download on 
the Daily Med site.  

 Timing of validation implementation is still TBD (testing in process)  
 
Implementation Guide: 

 Product concept changes will be published be posted by early September 
 

2. Upcoming changes to the IG ‐‐ Lonnie 

 Product Concept Indexing File – IB will be published hopefully by early September. 

 Another type of indexing file is coming.  IG will published again within 30 to 45 days to 

include this.  It will be very short and technical.   

 

 

Post meeting note (7/31/2015): 

Terry Brunone asked Lonnie about the LDD file, and any possibilities of it being cross‐checked 

against the PCIT.  Here’s his response, and  

(1) a bit more additional information on the Product Concept Indexing file,  

The LDD SPL files will not be directly validated against the product concept indexing SPL files.  The 

drug & biologic product SPL files will be validated against the product concept indexing SPL files and 

then a subset of the information in the LDD SPL files will continue to be validated against the drug & 

biologic product SPL documents. 

The product concept indexing SPL file validation procedures are actually an “upgrade” of the 

following existing validation procedures (if you add the dosage form to them): 

3.1.7.26   If the code is C73584 (ANDA), C73585 (BLA), or C73594 (NDA) and the application 
number was already submitted, then the active ingredient UNIIs are the same as in any previous 
submission of a product with the same application number. 

3.2.4.5   If the active ingredient is in the active‐ingredient‐active‐moiety‐validation‐list (see FDA 
SPL web page for list 
http://www.fda.gov/ForIndustry/DataStandards/StructuredProductLabeling/default.htm), then 
the active moiety and basis of strength is the corresponding active moiety and basis of strength 
respectively in this list, except if the document type is for bulk ingredient (53409‐9). 

3.2.4.6 If the active ingredient is not in the active‐ingredient‐active‐moiety‐validation‐list (see 
FDA SPL web page for list 
http://www.fda.gov/ForIndustry/DataStandards/StructuredProductLabeling/default.htm), then 
the active moiety name does not include any of the names in the active moiety validation 



(counter ion) list (see FDA SPL web page for list 
http://www.fda.gov/ForIndustry/DataStandards/StructuredProductLabeling/default.htm), 
except if the word appears by itself optionally followed by "(ester)", "cation" or "anion" or "ion". 

(2) an update to this document (I’d not come across it before on the SPL Resources pg): 

http://www.fda.gov/downloads/forindustry/datastandards/structuredproductlabeling/ucm345939.pdf 

(3) the implementation guides / validation rules update is likely to show up soon   

 

New Business from Aug 26, 2015 meeting: 

 

3. DEA schedule validation  (Lonnie) 
a. Complaint – company had miscoded their DEA schedule in their SPL and it caused problems 

with downstream users.  They rely on this information.   
b. Validation will be implemented for CDER products – against an FDA excel spreadsheet.  

Complex validation. 
i. Products that are scheduled will be required to have a DEA schedule in the SPL. 
ii. Spreadsheet will be posted on the SPL resource website. 
iii. May be down to NDC product level. 

c. Hope to implement in September 
d. Controlled schedules are a relatively small list.   
e. Please review the spreadsheet and contact Lonnie if you see issues. 

 
 

4. Incorrect marketing category type (ANDA vs NDA)   (Lonnie) 
a. FDA, healthcare providers, and universities use this information and assume it is correct.  

There aren’t very many of them, but it is concerning to users.   
b. Notice this when download multiple SPLfiles, they see that the same NDA numbers are 

sometimes referred to as NDAs and sometimes and ANDAs.   
c. Errors – primarily in PLDs, repackers and relabelers.  
d. Either FDA or NLM will publish set ID’s that have discripancies. 
e. Can copy set ID from list and post into DailyMed.   

 
 

5. “Liquid” dosage form in product data elements section   (Lonnie) 
a. Getting feedback that companies are using this dosage form incorrectly. 
b. Definition per FDA webpage:  liquids are a pure chemical – no inactive ingredients, not a 

solution in water or in some other diluent.    
i. Note:  Definitions for terms are posted on the FDA web page or as part of the NCI 

thesaurus.  This definition is posted on FDA web site. 
c. Potential future validation will be developed to check for this.   
d. Companies should review their data to make sure that your SPL data is coded correctly.  

Lonnie will grant manual override for corrections. 
 



 
6. Add document type being created for  “Drug for further processing”   (Lonnie) 

a. Why?   People are getting confused when they see the document type of “Bulk ingredient” ‐
‐‐ for products that use the marketing type of “Drug for further processing” – ie repackaging.  

b. This new document type will be created soon.  Specifically so that  
i. Document type = Drug for further processing 
ii. Marketing category = Drug for further processing 

c. APIs should continue to use the  
i. document type of “Bulk ingredient”.   
ii. Marketing category should be “bulk ingredient”.   
iii. No other inactive ingredients. 

d. Will keep document type of “bulk ingredient” for bulk ingredients.   
 

Announcements: 

7. New SPL Schema – R6 published on the SPL Resource page 
 

8. SPL Jamboree – Thursday  Sept 24, at NLM  
National Library of Medicine’s 2015 DailyMed/RxNorm Jamboree Workshop is 
scheduled for September 24, 2015.  Please review this web page for more details, 
including the workshop’s agenda:  http://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/dailymed-
announcements-details.cfm?date=latest.  

Networking Meeting : 

 Sept 23, 7 pm on – SPL Networking meeting in downtown Bethesda, about 4 blocks from the 
Doubletree  Hotel: 
 
Bethesda RockBottom  ‐ we have the Phillips room 

7900 Norfolk Ave  

https://www.google.com/maps/place/Rock+Bottom+Restaurant+%26+Brewery/@38.9899612,‐

77.0973408,16.05z/data=!4m2!3m1!1s0x0:0xf01b2544bb142f71 

******************  
 


